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La presente invention concerne les dispositifs medicaux implantables ac- 
tifs (au sens de la directive 90/385/CEE du 20 juin 1990 du Conseil des 
communautes europeennes), et plus particulierement la famille des appa- 
reils charges de delivrer au cceur des impulsions electriques de haute 
5 energie (c'est-a-dire depassant notablement I’energie fournie pour la sim¬ 
ple stimulation) en vue de mettre fin a une tachyarythmie. Ces modes de 
therapie incluent egalement un mode de stimulation programmee a haute 
frequence ou "ATP" (AntiTachycardia Pacing). 

Ces dispositifs sont communement appeles "defibrillateurs implantables" 
10 ou "appareils de cardioversion" (etant entendu que I'invention couvre aus- 
si bien les defibrillateurs/cardioverteurs/stimulateurs implantables que les 
defibrillateurs/stimulateurs implantables). 

Ces dispositifs comprennent un generateur d'impulsions charge de sur- 
veiller I'activite cardiaque et de generer des impulsions de stimulation ou 
15 de haute energie quand le coeur presente une arythmie ventriculaire sus¬ 

ceptible d'etre traitee (quand cette energie est comprise entre 0,1 et 10 J 
environ, on designe cette therapie sous le nom de "cardioversion" et le 
choc electrique est appele "choc de cardioversion". Quand cette energie 
est superieure a 10 J environ, le choc electrique est alors appele "choc de 
20 defibrillation"). 

Ce choc doit etre delivre lorsque Ton detecte une tachycardie ventriculaire 
(TV), mais a condition qu'il s'agisse bien d'une veritable TV, et non d'une 
tachycardie supraventriculaire (TSV); en effet, dans ce dernier cas, la ta¬ 
chycardie est d'origine auriculaire et le choc qui serait delivre serait sans 
25 effet puisque I'electrode de defibrillation ou, le cas echeant, de stimula¬ 
tion, ne se trouve pas dans cette region. 

En realite, ces situations recouvrent diverses formes de trouble du rythme 
cardiaque : lorsque Ton se trouve en presence d'un rythme cardiaque ra- 
pide anormal (tachyarythmie), celui-ci peut avoir pour cause une fibrilla- 
30 tion ventriculaire (FV), une tachycardie ventriculaire (TV), une tachycardie 
sinusale (TS) ou une tachycardie supraventriculaire (TSV). La tachycardie 
supraventriculaire recouvre elle-meme la tachycardie auriculaire, le flutter 
auriculaire et la fibrillation auriculaire (FA). 

Ces troubles peuvent d'ailleurs s'ajouter, et Ton parle alors de "bitaehy- 
35 cardie", notamment en presence d'une fibrillation auriculaire combinee a 
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une tachycardie ventriculaire. 

Le diagnostic des tachycardies peut etre opere, de maniere en elle-meme 
connue, a partir de criteres tels que la frequence ventriculaire, la stabilite 
des intervalles ventriculaires (intervalles RR), I'analyse de I’association 
5 auriculo-ventriculaire (revelee par la stabilite de I'intervalle PR) et le mode 
de demarrage des tachycardies (presence d'une acceleration brusque et 
cavite d'origine, ventriculaire ou auriculaire). 

On pourra notamment se referer au EP-A-0 626 182 (Ela Medical), qui de- 
crit un algorithme de detection et de classification des tachyarythmies mis 
10 en oeuvre en particulier dans le modele Defender 9001 d'Ela Medical. 

Les EP-A-0 838 235 et EP-A-0 813 888 (Ela Medical) decrivent divers 
perfectionnements a cet algorithme, permettant d'ameliorer encore la dis¬ 
crimination entre TV et TSV, notamment pour eviter des faux diagnostics 
positifs (indication d'une TV alors qu'il s'agissait d'une TSV) ou negatifs 
15 (indication d'une TSV alors qu'il s'agissait d'une TV). 

Le point de depart de la presente invention reside dans ('observation de 
certaines situations cliniques ou I'algorithme continue neanmoins a etre 
leurre, conduisant a un faux diagnostic de TV et done a un risque dupli¬ 
cation d'une therapie inappropriee. 

20 Le but de I'invention est de remedier a cette situation, en reduisant encore 

les risques associes a ces situations. 

L’analyse clinique a montre le besoin de traiter specifiquement, dans I'al- 
gorithme de detection des tachycardies, le cas ou une fibrillation auricu¬ 
laire (FA) est presente en meme temps qu'une reponse ventriculaire ra- 
25 pide et stable. 

En effet, I'arbre de decision de I'algorithme connu est tel que, si le rythme 
ventriculaire est a la fois rapide (e'est-a-dire superieur a la frequence de 
seuil de detection d'une TV) et stable, et que I'intervalle PR n'est pas sta¬ 
ble, e'est-a-dire en I'absence d'association auriculo-ventriculaire, alors le 
30 dispositif considere que le patient est en TV. Or, dans un type d'arythmie 
avec FA et reponse ventriculaire rapide, la frequence elevee du rythme 
accrolt la stabilite, et la FA induit une instability de I'intervalle PR. Mais 
une FA, qui est une forme de TSV, n'est pas justiciable d'une therapie de 
choc ventriculaire, a la difference d'une veritable TV. 

35 II convient done de perfectionner I'algorithme de maniere a apporter une 
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discrimination supplemental permettant de reconnaitre et traiter specifi- 
quement cette situation. 

L'invention propose a cet effet un dispositif du type decrit par le EP-A-0 
626 182 precite, c'est-a-dire comprenant : des moyens de delivrance 
5 d'une therapie de defibrillation et/ou de cardioversion et/ou de stimulation 
antitachycardique ventriculaire et/ou auriculaire ; des moyens de recueil 
de I'activite ventriculaire et auriculaire ; et des moyens pour suspecter et 
confirmer la presence d'episodes de tachycardie dans I'activite ainsi re- 
cueillie, ces moyens comprenant des moyens pour analyser la stability 
10 des intervalles RR et la stabilite des intervalles PR associes. 

Selon l'invention, il est en outre prevu des moyens discriminateurs mis en 
oeuvre en cas de detection d'intervalles RR stables et d'intervalles PR ins¬ 
tables, ces moyens etant aptes a discriminer entre fibrillation auriculaire a 
reponse ventriculaire rapide et tachycardie ventriculaire, et a commander 
15 une therapie differenciee selon I'un ou I'autre cas. 

Ces moyens discriminateurs peuvent notamment comporter: 

- des moyens de mesure de I'amplitude des ondes P et d'analyse de la 
stabilite de ces amplitudes, pour determiner la presence d’une defi¬ 
brillation auriculaire en cas d'instabilite superieure a un seuil donne, 

20 et/ou 

- des moyens d'inhibition temporaire des moyens de recueil de I'activite 
ventriculaire, et d'analyse de la frequence auriculaire, pour determiner 
la presence d'une fibrillation auriculaire en cas de frequence auricu¬ 
laire superieure a la frequence ventriculaire, et/ou 

25 . - des moyens d'inhibition temporaire des moyens de recueil de I'activite 

ventriculaire, et de mesure du seuil de capture auriculaire, pour de¬ 
terminer la presence d'une fibrillation auriculaire en cas d'absence de 
capture auriculaire, et/ou 

- des moyens devaluation du delai de conduction entre oreillette droite 
30 et oreillette gauche, et d'analyse de la stabilite de ce delai, pour de¬ 
terminer la presence d'une fibrillation auriculaire en cas d'instabilite 
superieure a un seuil donne. 

Tres avantageusement, le dispositif comporte egalement des moyens de 
detection de bitachycardie et de commande d'une therapie adaptee, ces 
35 moyens etant mis en oeuvre lorsque les moyens discriminateurs detectent 
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la presence d'une fibrillation auriculaire. II peut s’agir: 

- de moyens d'analyse de la duree des intervalles RR, pour determiner 
la presence d'une bitachycardie en cas de detection d'au moins un cy¬ 
cle de duree superieure a un seuil donne au cours d'une serie de cy- 

5 cles cardiaques successes, et/ou 

- de moyens d'application d'une therapie de choc auriculaire a basse 
energie et devaluation de I'efficacite de cette therapie, pour determi¬ 
ner la presence d'une bitachycardie en cas de persistance de la fi¬ 
brillation auriculaire apres therapie, et/ou 

10 - de moyens de temporisation, pour determiner la presence d'une bita¬ 

chycardie en cas de persistance de la fibrillation auriculaire en fin de 
temporisation. 

0 

15 

On va maintenant decrire plus en details differents modes de mise en 
oeuvre des enseignements de I’invention. 

Le dispositif de I'invention utilise un algorithme de detection et de classifi¬ 
cation des tachyarythmies d'un defibrillateur tel que le modele Defen- 

20 der9001 d'Ela Medical, algorithme que Ton a perfectionne de la maniere 

que Ton va indiquer plus bas. 

La premiere etape de I'analyse consiste a isoler le cas particular dans 
lequel: 

- le rythme ventriculaire est rapide, c'est-a-dire superieur a la frequence 

25 seuil de diagnostic de TV, 

- le rythme ventriculaire est stable, critere evalue a partir des intervalles 
• RR, et 

- il n'y a pas dissociation auriculo-ventriculaire, critere evalue a partir 
de la stability des intervalles PR. 

30 Plus precisement, I’appareil decrit dans le EP-A-0 626 182 precite definit 
qu'il y a stability des intervalles RR lorsque le pic d'autocorrelation, divise 
par le total d'autocorrelation, excede un rapport determine (le pic d'au¬ 
tocorrelation est le nombre maximal d'intervalles recents dans le ventri- 
cule qui satisfont a un critere de stability predetermine). 

35 II definit qu'il y a stability de conduction lorsque la valeur du pic d'intercor- 
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relation, divisee soit par la valeur du pic d'autocorrelation, soit, en varian- 
te, par le total d'intercorrelation, excede un rapport determine (le pic d in¬ 
tercorrelation est le nombre maximal d'intervalles de conduction en prove¬ 
nance de I'oreillette qui satisfont un critere de stability predetermine). En 
5 d'autres termes, dans le premier cas precite on compare la stability de la 
conduction entre les deux chambres a celles des intervalles dans le ven- 
tricule, tandis que dans le second cas on exprime la stability de la con¬ 
duction entre les deux chambres en fonction de la totalite des conductions 
presumees. 

10 Si Ton se trouve ainsi dans le cas d'un rythme ventriculaire rapide et sta¬ 
ble et d'une conduction instable, on procede alors, de fagon caracteristi- 
que de I'invention, a une analyse complementaire de maniere a determi¬ 
ner si I'on se trouve en presence d'une TV ou d'une FA a reponse rapide. 
Cette analyse peut etre operee de plusieurs manieres differentes. 

15 Une premiere technique consiste a mesurer I'amplitude des ondes P et a 
evaluer les variations cycle a cycle de celles-ci. 

Si cette variabilite est elevee, alors I'algorithme considere qu'il y a pre¬ 
sence d'une FA. 

Le critere de variabilite de I'amplitude peut etre par exemple considere 
20 comme verifie lorsque I'on mesure une variation du niveau d'amplitude 
superieure a 20 % sur au moins deux cycles parmi quatre cycles succes¬ 
ses. 

Une deuxieme technique consiste a analyser la frequence auriculaire, et a 
considerer que I'on est en presence d'une FA si la frequence auriculaire 
25 est superieure a la frequence ventriculaire. 

Plus precisement, pour permettre cette evaluation, le dispositif est com¬ 
mute de mode double chambre (DDD) en mode simple chambre (AAI) 
pour ameliorer I'ecoute auriculaire en evitant que celle-ci ne soit pertur- 
bee par la detection du ventricule. En effet, I'analyse de la FA peut etre 
30 perturbee par la presence des periodes refractaires auriculaires absolues, 
qui limitent la detection de certaines ondes P. 

Une fois effectue le diagnostic du rythme ventriculaire rapide et stable 
(qui donne done une valeur de reference de frequence ventriculaire). I'ap- 
pareil recueille et analyse la frequence auriculaire, par exemple sur une 
35 duree de quatre a cinq secondes, dans un mode de detection auriculaire 
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uniquement (mode AAI). Une frequence auriculaire superieure a la fre¬ 
quence ventriculaire de reference revele alors la presence d'une FA. 

Cette technique de detection des FA est plus particulierement adaptee au 
cas oil le patient est appareille avec une sonde de detection auriculaire a 
5 dipole court, qui reduit notablement le risque de detection des depolarisa¬ 
tions ventriculaires. 

Une troisieme technique consiste a effectuer un test de capture auriculai¬ 
re apres stimulation, c'est-a-dire du seuil de tension de I'amplitude de I'im- 
pulsion de stimulation necessaire pour provoquer une depolarisation de la 
10 cavite a laquelle est appliquee cette impulsion. La detection du seuil de 
capture ou "seuil d'entrainement" est par exemple operee de la maniere 
decrite dans le EP-A-0 935 279 (Ela Medical). 

Le dispositif (ici encore de preference commute temporairement en mode 
AAI pour ameliorer I'ecoute ventriculaire) delivre une stimulation auricu- 
15 laire (maximum : 5 V et 1 ms) avec un couplage superieur a 200 ms par 
rapport a la derniere detection, puis mesure le potentiel evoque. Si le dis¬ 
positif de mesure du seuil d'entrainement confirme I'existence d'une cap¬ 
ture auriculaire, alors I'appareil considere qu'il est en presence d'une ve¬ 
ritable TV ; dans le cas contraire il considere qu'il s'agit d'une FA, car une 
20 stimulation de I'oreillette en presence d'une FA ne produit qu'exception- 
nellement une capture auriculaire. 

Une quatrieme technique repose sur I'une des caracteristiques de la FA, 
qui est la variability de la depolarisation des oreillettes, caracterisable par 
un delai de conduction oreillette droite/oreillette gauche tres variable. 

25 Cette technique est avantageusement mise en oeuvre avec un dispositif 
multisite, ou le patient est appareille avec une sonde de detection dans 
I'oreillette droite et une sonde de detection dans I'oreillette gauche. Avan¬ 
tageusement, ces sondes sont des sondes a dipole court pour limiter les 
risques de detection des depolarisations ventriculaires. Les deux sondes 
30 auriculaires sont reliees chacune a un amplificateur de detection distinct, 
et la mesure de I'intervalle droit/gauche est effectuee sur plusieurs cycles 
consecutifs. De preference, le dispositif est commute temporairement en 
mode AAI pour ameliorer I'ecoute auriculaire. Si les variations des inter- 
valles mesures s'etendent sur une plage large, par exemple de plus de 
35 50 ms, alors le dispositif considere qu'il est en presence d'une FA. 
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Un perfectionnement aux techniques decrites ci-dessus consiste, lorsque 
I'appareil determine la presence d'une FA, a operer une discrimination 
supplementaire pour determiner s'il s'agit d'une FA simple ou d'une "bita- 
chycardie", c'est-a-dire de la combinaison d'une FA et d'une TV, ces deux 
cas etant justiciables de therapies differentes. 

Cette discrimination supplementaire peut etre operee de plusieurs manie- 
res differentes. 

Une premiere technique consiste a appliquer au patient une therapie avec 
un choc auriculaire basse energie (choc leger) et a analyser a nouveau le 
rythme cardiaque. Si le choc a mis fin au trouble, il sagissait probable- 
ment d'une FA simple ; en revanche, I’echec du choc auriculaire peut con¬ 
firmer la TV, et il est done necessaire d'appliquer une therapie ventriculai- 
re (ATP eventuellement) ou un un choc choc fort. 

Un deuxieme technique consiste, avant toute action, a laisser passer un 
certain delai et a analyser a nouveau le rythme cardiaque pour voir si le 
trouble a disparu. En effet, on sait que la FA conduite est un trouble qui 
agit par salves. Si le trouble a disparu spontanement en fin de temporisa- 
tion, on peut conclure qu'il s'agit vraisemblablement d une FA simple. En 
revanche, si le trouble persiste, on se trouve vraisemblablement en pre¬ 
sence d'une TV combinee a la FA, et le dispositif delivre alors la therapie 
ventriculaire. 

Une troisieme technique repose sur la constatation du fait que les salves 
de FA conduite sont entrecoupees d'un ou plusieurs cycles longs. La dis¬ 
crimination des bitachycardies peut ainsi etre operee par recherche d un 
cycle long, par exemple recherche d'un cycle de couplage de duree supe- 
rieure a la moyenne des quatre dernieres durees RR mesurees pendant 
une periode de tachycardie augmentee de 63 ms. Si un tel cycle est trou¬ 
ve dans les 24 demiers cycles analyses, le dispositif considerera qu'il y a 
presence d'une FA ; dans le cas contraire, il considerera qu'il y a TV, 
done bitachycardie. Le EP-A-0 813 888 (Ela Medical) decrit un tel prece¬ 
de de recherche d'un cycle long, pour modifier temporairement les para- 
metres et/ou les criteres de classification d'un algorithme d'analyse des 
tachycardies. 
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REVENDICATIONS 

1. Dispositif medical actif du type defibrillateur/cardioverteur implantable, 
comprenant: 

5 - des moyens de delivrance d'une therapie de defibrillation et/ou de car¬ 

dioversion et/ou de stimulation antitachycardique ventriculaire et/ou 
auriculaire, 

- des moyens de recueil de I'activite ventriculaire et auriculaire, et 

- des moyens pour suspecter et confirmer la presence d'episodes de ta- 
10 chycardie dans I'activite ainsi recueillie, ces moyens comprenant des 

moyens pour analyser la stability des intervalles RR et la stability des 
intervalles PR associes, 

dispositif caracterise en ce qu'il comporte en outre : 

- des moyens'discriminateurs mis en oeuvre en cas de detection d'inter- 

15 valles RR stables et d'intervalles PR instables, ces moyens etant aptes 
a discriminer entre fibrillation auriculaire a reponse ventriculaire rapide 
et tachycardie ventriculaire, et a commander une therapie differenciee 
selon I'un ou I'autre cas. 

20 2. Le dispositif de la revendication 1, dans lequel les moyens discrimina¬ 

teurs comportent des moyens de mesure de I'amplitude des ondes P et 
d'analyse de la stability de ces amplitudes, pour determiner la presence 
d'une defibrillation auriculaire en cas d'instabilite superieure a un seuil 
donne. 

25 

3. Le dispositif de la revendication 1, dans lequel les moyens discrimina¬ 
teurs comportent des moyens d'inhibition temporaire des moyens de re¬ 
cueil de I'activite ventriculaire, et d'analyse de la frequence auriculaire, 
pour determiner la presence d'une fibrillation auriculaire en cas de fre- 

30 quence auriculaire superieure a la frequence ventriculaire. 

4. Le dispositif de la revendication 1, dans lequel les moyens discrimina¬ 
teurs comprennent des moyens d'inhibition temporaire des moyens de re¬ 
cueil de I'activite ventriculaire, et de mesure du seuil de capture auriculai- 

35 re, pour determiner la presence d'une fibrillation auriculaire en cas d'ab- 
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sence de capture auriculaire. 


5. Le dispositif de la revendication 1, dans lequel les moyens de discrimi¬ 
nation comportent des moyens devaluation du delai de conduction entre 

5 oreillette droite et oreillette gauche, et d'analyse de la stability de ce de¬ 
lai, pour determiner la presence d'une fibrillation auriculaire en cas d in¬ 
stability superieure a un seuil donne. 

6. Le dispositif de la revendication 1, comprenant en outre des moyens de 
10 detection de bitachycardie et de commande d'une therapie adaptee, ces 

moyens etant mis en oeuvre lorsque les moyens discriminateurs detectent 
la presence d'une fibrillation auriculaire. 

7. Le dispositif de la revendication 6, dans lequel les moyens de detection 
15 de bitachycardie comportent des moyens d'analyse de la duree des inter- 

valles RR, pour determiner la presence d'une bitachycardie en cas de de¬ 
tection d'au moins un cycle de duree superieure a un seuil donne au 
cours d'une serie de cycles cardiaques successifs. 

20 8. Le dispositif de la revendication 6, dans lequel les moyens de detection 

de bitachycardie comportent des moyens d'application d'une therapie de 
choc auriculaire a basse energie et devaluation de I efficacite de cette 
therapie, pour determiner la presence d'une bitachycardie en cas de per- 
sistance de la fibrillation auriculaire apres therapie. 

25 

9. Le dispositif de la revendication 6, dans lequel les moyens de detection 
de bitachycardie comportent des moyens de temporisation, pour determi¬ 
ner la presence d'une. bitachycardie en cas de persistapce de la fibrilla¬ 
tion auriculaire en fin de temporisation. 


30 



